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BUENOS AIRES, 1 6 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-01)47-1)000-1)115B4-12-2, del Registro 

de la AdministraCIón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla 

Médica, y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma Productos Roche S. A. 

Q. e 1. en representación de F. Hoffm~nn La Roche LId .• solicita autorización 

para efectuar el Ensayo Clínico denominado: "EstudiO de Fase IlIb 

multlcéntrico, comparativo, oleatorilado, de grupos paralelos_ para investigar 

la eficacia del Iiruximab subcutáneo (SC) versus rituximab intravenoso (IV), 

ambOS en combinación con CHOP (R-CHOP) en pacientes COn linfoma difuso 

de células B grandes (LOCBG) CD20 positivo no tratado con anterioridad." 

Protocolo M028t07. Versión 2.0 de fecha 02-may-1012 Enmienda locall del 

12-jun-2012 al Pratacalo M028107 versilÍn 2.0 del 02-may-20l2, 
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Que a tal efecto solicita autorización para Ingresar al pars la 

medicael6n p"'a realizar el estUdio. 

Que el protocolo y los modelos de consentimiento Informado para 

el paciente versión general, han sido aprobados por el Comité de Ética 

detallado en el Anexo ¡ de la presente Disposición. 

Que aSimismo el presente protocolo de investigación clínica fue 

autorizado po, la Au\o,;d~d M,hi",~ del centro donde = llevara ~ cabo, 

adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro 

propuesto. Juntamente con sus antecedentes profeSionales. 

Que a fojas 983-996 obra el Informe técnico favorable de la 

Dlreccidn de Evaluación de Medicamentos, 

Que la Dirección de Asuntos JurídiCOS ha tomado la intervenCión 

de Su competencia. 

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse 

oumplimentado lo estableddo en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el 

Régimen de Buena Práotloa ClinlCa para Estudios de Farmacología Clínioa. 

Que se actúa en virtud a las farultades conferidas por el Decreto 

N° 1490/92 Y del Decreto N' 425/10. 

r'y1 ¡ 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA AOMINISTRACION NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma Productos Roche S. A. Q. e 1. en 

rppN'~pntMlnn ~e F Hoffmann La Ro<he Ud., oollclta autorlncl6n para 

efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Estudio de Fase IIIb mUlticéntrlCo, 

comparatiVO, aleatorizado, de grupos paralelos, para investigar la eficaCia del 

rituximab subcutáneo (Se¡ versus rituximab Intravenoso (IV), ambos en 

combinación COn CHOP (R'CHOP) en pacientes con linfoma difuso de células 

B grandes (LDCBG) COZO pOSitiVO no tratado con anterioridad." Protocolo 

M028107, Versión 2.0 de fecha 02'maY-2012 Enmienda local 1 del 12-jun' 

2012 al Proto<olo M028107 versión 2.0 del OZ'may'Z012, que se llevará a 

<abo en los centros Y a <argo de 105 investigadores que se detallan en el 

Anexo 1 de la presente DispOSición. 

ARTICULO 20,_ Apruébase el modelo de consentimiento Informado: 

Formulario de Consentimiento Informado local en espa~ol 1.0 del OS-Jun-
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2012 adaptado de la versión 1.0 del 2S-mar-2012, obrant!! a fojas 280-299 y 

Formulario para la Pareja Embarazada versión 1.0 en español del OS-jun-

2012 adapt..da de la versión 1.0 en inglés del 27-mar-2012. obrant .. a fojas 

300-302. 

ARTICULO 30._ Autorizase el ingreso de la medlCaoión que se det.lla en el 

Anexo 1 de la presente Disposldón, al sólo efecto de la investigación que se 

autoriza en el Artkulo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, 

bajo penalidad establecida por la Disposición NO 6677/10, 

ARTICULO 40,_ Notifiques!! al Interesado que 10$ informes parciales y finales 

deberán ser elevados a la Administmclón Naolonal de MedlrnmenlOS, 

Alimentos y Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, 

para su evaluaCión y oonclusiones finales por parte de lOS funcionarios que 

serán designados a tal efecto. En caso contrario 10$ responsables se harán 

paSibles de las sanciones pertinentes que marca la ley NO 16.463 Y la 

Disposición NO 6677/10. 

ARTICULO 50._ Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, 

Sección e, AnexD I de l. Olsposición ANMAT nO 6677/10, la firma Productos 

RDche S. A. Q. e l. quien conducirá el ensayo clinico en la Republlca 

1/1 
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Argentin~, qued~r~ sujet~ ~ I~ cit~d~ norm~tlv~, asumiendo todas ,as 

respons~bilid~des que corresponden al patroCinador en materia 

~dministr~tiva, contravencional y civil. 

ARTICULO 60._ Regístrese; girese ~I Dep~rt~mento de Registro ~ sus efectos, 

por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al Interesado y hágase 

entrega de la copia ~utenticada de la prese~te Disposición. Cumplido, 

~rchivese PFRMANFNTF_ 

Expediente NO 1-0047-0000-0115B4-1l-l. 

OISPDSICION NO 

EG_-

""_ C.II!:"'E tNT NTO~ 
~. .,. 
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ANEXO 1 

1.- PATRDCINANTE: Productos Rache 5. A. Q. e 1. en representación de F. 

Hoffmann La Roohe Ud. 

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio de Fas" II!b multicéntrico, 

comparativo, al"atorlZado, de grupos paralelos, para investigar la eficacia del 

rituximab subcutáneo (5C) versus rituximab intravenoso (IV), ambos en 

rombmación con CHOP (R-CHDP) en pacientes con linfoma difuso de células 

B grandes (LDeBG) C020 positivo no trat<ldo oon anterioridad." Protocolo 

M02e107. Versión 2.0 de fecha 02-may-2012 Enmienda local 1 del 12-jun-

2012 al Protocolo M028107 versiÓn 2.0 del 02-may-2012. 

3,- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: 111. 

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTiGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y 

CONSENnMIENTOS INFORMADOS ESPEcíFICOS, 
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Olnlcas 

• I i 1 
local en espa~ol1.0 del OS-Jun-2012 
adaptado de la versión 1.0 del 2S-mar-
2012, 

• FormulariO para la Pareja Embarazada 
versión 1.0 en espa~ol del 05-Jun-2012 L ________ l __ ~:~ versl6n LO en Inglés del 27-

5,- INGRESO DE MEDICACIÓN-

, Pclnclpio activo Unidades 

lista 
usar 

Expediente NO 1-0047-0000-011584-12-2, 

PISPOSICION NO .C. 2 5 J. 

JI 
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